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Studien immer komplexer

Bernhard Sandner, Aschaffenburg

Unser Netzwerk fiir klinische
Studien in der Ambulanten Pa-
diatrie ist auch im 13. Jahr nach
seiner Griindung auf die stetig
wachsenden regulatorischen
Anforderungen fiir klinische
Prifungen gut vorbereitet und
wird sich diesen weiterhin stel-
len. Das Ristzeug hierfr erfah-
ren NETSTAP-Mitglieder durch
die auch 2013 fortgesetzte Re-
gelmaBigkeit von GCP-Kursen,
nicht zuletzt aber infolge di-
rekter Kommunikationswege
im Verein. Dieser bleibt von da-
her ein verlasslicher und kom-
petenter Partner bei padiatri-
schen Studien, und zwar so-
wohl fir die Industrie als auch
fiir neu interessierte und unse-
re langjahrig erfahrenen, enga-
gierte Priifarzte. Auf der letzten
Mitgliederversammlung 2013
wurde anldsslich des Deut-
schen Allergiekongresses in
Bochum der Vorstand neu ge-
wahlt und aktuell bestatigt. Der
Verein ist nach wie vor mit fast
100 Arzten in Klinik und Praxis
vernetzt. Von diesen nehmen
einige gleichzeitig an verschie-
denen Studien teil, die im Ein-
zelnen wie folgt zu beschrei-
ben sind.

Laufende und
abgeschlossene Studien

Die in der GPP-Zeitschrift be-
reits vorgestellte Asthma-Pra-
ventionsstudie (GAP) hat die
dreijahrige aktive Therapiepha-
se mit der Grasertablette voll-
endet, so dass sie jetzt in den
Nachbeobachtungszeitraum

von weiteren zwei Jahren ein-
schwenken konnte. Die Ergeb-

nisse der abgeschlossenen
Asthma-Interventionsuntersu-
chung - siehe GPP-Zeitschrift
2013 - werden derzeit analy-
siert und stehen kurz vor ih-
rer Veroffentlichung. Die Be-
teiligung an den Publikations-
arbeiten waren ubrigens durch
einen einzelnen Studienarzt
ohne entsprechende organisa-
torische Riickendeckung kaum
so zu erreichen (siehe hierzu
die GPP-Zeitschrift 2010: Wer
hat Vorteile mit NETSTAP?).
Wenige Zentren des Netz-
werkes nehmen an einer in-
teressanten Hyposensibilisie-
rungsstudie (SCIT) fiir Katzen-
allergiker teil. Die international
beachtete und kompetent ver-
offentlichte (JACI 2012) SLIT-
Untersuchung bei Kindern geht
jetzt in eine Nachbeobachtungs-
phase (erstes bzw. zweites Jahr
nach dreijahriger Therapie) und
diirfte fir das Praparat Infec-
toSlit Graser sicher nochmals
bedeutsame Aspekte mit sich
bringen.

Dass eine konstruktive Bera-
tung durch NETSTAP-Gremien
sogar zu Anderungen von Studi-
endesigns flihren kdnnen, zeigt
ein aktuelles Beispiel: Hierbei
geht es um die Sekundarpro-
phylaxe der Otitis Media; eine
Studie, bei der wir durch un-
sere Erfahrung bei Design und
Durchfiihrung von Studien in
padiatrischen  Populationen
zur Optimierung des Protokolls
und seiner Umsetzung beitra-
gen konnten (Teilnahme von
bisher 15 Zentren des Netz-
werkes). Auch an patientenge-
rechten Aufklarungs-Broschii-
ren (Info-Flyer fiir interessierte

Eltern) beteiligt sich NETSTAP
stets individuell und versucht,
diese Dinge mit dem jeweiligen
Sponsor frihzeitig abzustim-
men. Letzteres ist von beson-
derer Bedeutung bei Impfstu-
dien, die ohnehin wahrend der
letzten Jahre einen hoheren
Stellenwert in der Netzwerk-
arbeit bekommen haben. Zum
Beispiel trugen unsere Zen-
tren ganz wesentlich dazu bei,
dass im zuriickliegenden Jahr
der rekombinante Meningokok-
ken-B-Impfstoff (Bexsero®) sei-
ne Europaische Zulassung er-
halten konnte und seit kurz vor
Weihnachten 2013 den deut-
schen Padiatern endlich zur
Verfligung steht. Die Vorberei-
tungen fir eine neue quadriva-
lente Influenza-Vaccine bei Kin-
dern im Alter von 6-35 Monaten
laufen derzeit auf Hochtouren.

Offentliche Wahrneh-
mung, Termine

Weitere allgemein zugdngliche
Informationen uber Studienab-
laufe und Planungen sind der
fortlaufend aktualisierten Web-
site www.netstap.de zu entneh-
men. Die vergangene DGKJ-Jah-
restagung in Disseldorf bot un-
serer Organisation die Gelegen-
heit, im Rahmen der wissen-
schaftlichen Sitzung Klinische
Pharmakotherapie einen aus-
gesprochen praxisrelevanten
Beitrag zu prasentieren mit
dem Titel: Sind Nichtinterven-
tionelle Arzneimittelstudien im
Kindesalter heute sinnvoll? Die
Teilnehmer dieses kleinen Sym-
posiums zollten nicht allein der
inhaltlichen Darstellung Aner-
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kennung, sondern offen benannt
auch den klar strukturierten
Zielen unseres Vereins als funk-

tionstiichtiger Site Management
Organisation (SMQ).

Termine:

16./17. Mai 2014, Bochum
GCP-Grundkurs / Ausbildung zum
Priifarzt/Priifarztassistenten und
parallel Refresher-Kurs GCP +
MPG-Training

31. Oktober/1. November 2014
(voraussichtl. Region Karlsruhe)
GCP-Fortsetzungskurs

21./122. November 2014, Liibeck
NETSTAP-Mitgliederversammiung
im Rahmen der nappa-Tagung 2014
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